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ACRONIMOS
AECOSAM: Agencia Espariola de Consumo Seguridad Alimentaria y Nutricion
BAT: British American Tobacco
CDC: Centers for Disease Control and Prevention
CE: Cigarrillos electronicos.
CMCT: Convenio Marco para el Control del Tabaco
CNPT: Comité Nacional Para la Prevencion del Tabaquismo
DSLN: Dispositivos Susceptibles de Liberar Nicotina
EDADES: Encuesta sobre Alcohol y Drogas en Espafia
ENSP: European Netwok for Smoking and Tobacco Prevention
ENDS: Electronic Nicotine Delivery Systems
ESTUDES: Encuesta sobre Uso de Drogas en Ensefianzas Secundarias en Espafa
EVICT: Evidencia Cannabis y Tabaco
FDA: Food and Drug Administration
HAT: Humo Ambiental de Tabaco
HTP: Heated Tobacco Products (ver PTC)
IARC: Agencia Internacional para la Investigacion del Cancer
ITP: lllicit Trade Protocol in Tobacco Products
JTI: Japan Tobacco International
LC95%: Limites de confianza del 95%
OMS: Organizacion Mundial de la Salud
OR: Odds ratio
PM25: Particulas ultrafinas
PMI: Philip Morris International
PNSD: Plan Nacional Sobre Drogas
PTC: Productos de Tabaco Calentado
SEDET: Sociedad Espafiola de Expertos en Tabaquismo
THC: Tetrahidrocannabidiol
UE: Union Europea
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1. Presentacion del problema

La apariciéon en escena de nuevos productos electronicos relacionados con el hecho
de fumar en nuestro medio es una amenaza grave para la salud de la poblacion. La ausencia
de regulacion o la presencia de una regulacion sometida a los intereses de la industria taba-
quera (propietaria actual de la mayor parte de estos nuevos productos) amenaza los logros
conseguidos en salud publica en los diversos paises en la proteccion de la poblacion frente
a los problemas derivados del consumo de tabaco; en concreto en Espafa mediante la ley
28/2005 y sus posteriores modificaciones.

El objetivo de este informe es presentar un documento de consenso, con evidencia contras-
tada y cientifica, sobre un tipo concreto de estos dispositivos: aquellos que no contienen
tabaco, pero si nicotina, mas comiunmente conocidos como cigarrillos electronicos (CE).

1.1. TIPOS DE DISPOSITIVOS Y CARACTERISTICAS

Debe diferenciarse entre dos tipos de productos: 1) los Heated Tobacco Products
(HTP) o Productos de Tabaco Calentado (PTC) que, como su nombre indica, contienen
tabaco; 2) los Electronic Nicotine Delivery Systems (ENDS) o Dispositivos Susceptibles
de Liberar Nicotina (DSLN), que no contienen tabaco pero que dispensan nicotina en la
mayoria de los casos.

Los HTP o PTC son dispositivos que contienen tabaco. En ellos el tabaco es sometido a
temperaturas menores que las que se dan en la combustion de los cigarrillos convenciona-
les', dando lugar a la liberacion de un aerosol que contiene nicotina, las otras sustancias
del tabaco y las afnadidas al mismo'. El mas difundido en Espana es IQOS, cuya compaiia
fabricante afirma que su entrega de nicotina es tan satisfactoria como la de los cigarrillos
convencionales (o de combustion) y mayor que la de los CE (algo muy probablemente cierto
en los CE de las tres primeras generaciones, pero no en los de la cuarta). Los datos aporta-
dos por la compafiia productora muestran que podrian ayudar a fumadores adultos adictos a
dejar de fumar cigarrillos convencionales y reducir su exposicion a productos quimicos noci-
vos, pero soélo si cambian por completo a ellos. Intentan promocionarse como menos toxicos
o “mas saludables”?; pero emiten productos toxicos por encima de los niveles considerados
de seguridad (aunque la mayor parte de ellos en menor proporcion que el tabaco conven-
cional). La FDA autorizo, el 7 de julio de 2020, la comercializacion de la marca IQOS como
producto que reduce considerablemente la produccion de sustancias quimicas nocivas, no
asi como “producto de riesgo modificado” como la empresa quiere hacer pensar. Por lo que
la Secretaria del CMCT? y Stopping Tobacco Organizations & Products* han alertado que
este producto no debe ser considerado como un producto seguro. Por su parte, la FDA

1 “Cigarrillos convencionales” o “tabaco convencional” son términos que se utilizan para designar los productos de tabaco
manufacturados, también conocidos como tradicionales, clasicos, combustibles o de combustion.
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vigilara que no aumente el consumo entre jévenes y aunque haya aprobado su comercializa-
cion no respalda su uso. No se considera probado que sean menos nocivos para la salud,

especialmente en quienes han fumado previamente®.

La UE considera a los HTP o PTC como “productos del tabaco novedosos”®. Por ello, la
practica totalidad de la comunidad de salud publica defiende que deberian estar regulados
en todos sus aspectos como el tabaco. En el presente documento, salvo en un parrafo en las
conclusiones, no vuelve a hablarse de este tipo de productos, al no ser un DSLN o ENDS.

Tabla 1. Diferencias y semejanzas entre ENDS y los HTP (Actualizada de SEDET, 2019)

Cigarrillos
g . PTC / HTP DSLN / ENDS

convencionales
Requiere calentamiento No Si (para absorcion No
previo mas rapida) (los mas recientes si)
Contiene nicotina Si Si Si (Generalmente si)
Contiene tabaco Si Si No
Produce residuos sélidos Externos Internos Internos
Corriente lateral primaria Si No No
Corrlente lateral secun- Si si si
daria
Promocionados como

No Si Si
“mas saludables”
Capacidad de Si Si Si (quizas los antiguos
generar adiccion menos)
Capacidad de

Si Si Si
mantener adiccion
Promocionados como

> No Si
“utiles para dejar de fumar”

Evidencia insuficiente

Utiles para dejar de fumar No No (en todo caso, no los

mas nuevos)
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Los ENDS o DSLN son sistemas de administracion de nicotina que se caracterizan por el
calentamiento de un liquido, produciéndose un aerosol que es inhalado por la persona con-
sumidora. Este término engloba a los mas comunmente conocidos como CE, e-cigs, e-ciga-
rettes, como a los e-cigars, e-hookah. En ocasiones se les denomina vaporizadores o vaping
devices; aunque debe tenerse en cuenta que los vaporizadores pueden usarse para vapear
otras sustancias, como THC y otros cannabinoides, sustancias energizantes, salsas, mante-
quillas, vodka,.... Estos productos no contienen tabaco y en la directiva Europea 2014/40/
UE se les considera como “productos relacionados” con el tabaco.

Los CE o ENDS consisten en un pequeiio depdsito o cartucho que se inserta en el interior,
que mediante un sistema electronico con una bateria recargable y un atomizador, produce
por calentamiento un aerosol, el cual se inhala de manera similar al de los cigarrillos conven-
cionales (acciéon conocida como vapeo o vapear).

La bateria proporciona la energia "

eléctica. Cuanto mayor sea su La resistencia calienta el liquide y lo El Cﬂl'h-lt'hﬂ contiens
amperaje mayor es su autonomia y su convierte en vapor. el liquido.

capacidad de carga.

Un filaments metilico recibe el
liquido del cartucho y lo conduce
hasta la resistencia del
atomizador.

Este boton pone en funcionamiento
la bateria y hace que el usuario
pueda conbrolar cada calada.

Bateria Atomizador  Cartucho

Figura 1. Estructura general de un cigarrillo electrénico

Fuente: Castellar S, Ayesta F; Martin. F. Nuevos productos por calentamiento (ENDS & THPS). (Tema A07). PIUFET 3.0,
Universidad de Cantabria, Santander.

Existen en el mercado una amplia variedad de productos y tipos de recarga (figura 1), que
han ido evolucionando; aunque no es muy operativo, suelen clasificarse por generaciones
(figura 2).

ithle 1111

Figura 2. Tipos de ENDS. (Fuente: FDA)

Fuente: Vaporizers, E-Cigarettes, and other Electronic Nicotine Delivery Systems (ENDS). Disponible en: https://www.fda.gov/
tobacco-products/products-ingredients-components/vaporizers-e-cigarettes-and-other-electronic-nicotine-delivery-systems-
ends
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Tabla 2. Evolucion de los DSNL / ENDS (Elaboracién propia).

= Cig-a-likes. Se parecen externamente a los ciga-
— rrillos. También se conoce como desechables o sis-

T—
®

12 Generacidon temas cerrados.

Vape pens. Por lo general, son mas grandes que
los cigarrillos y parecen plumas estilograficas. Tam-
bién se llaman recargables.

27 Generacion

Box mods. También conocidos como tanques de
vapor y vaporizadores personales mods (VTMS),
vaporizadores personales avanzados (APV), unida-
des medulares o sistemas abiertos.

3% Generacion

— Vape pods. Requieren un calentamiento previo.
Sales de nicotina con alta disponibilidad, lo que lo
» hace muy adictivo.
4® Generacion

El aerosol de un CE contiene una combinacion de sustancias quimicas (algunas presentes
en los cigarrillos convencionales), entre las que se encuentran nicotina (en la mayor parte de
los casos), propilenglicol, glicerina vegetal, polietilenglicol, agua y saborizantes artificiales.
En los CE se utilizan mas de 15.500 sabores diferentes, entre los que se encuentran vainilla,
tabaco, mentol, chocolate, canela y sabores afrutados’. Tras su calentamiento, en el aerosol
son detectables sustancias téxicas y compuestos carcindégenos (acrilaldehido, formaldehi-
do, acetona y otros carbonilos) en menor o igual magnitud que en el humo de cigarrillos, asi
como diversos metales pesados como niquel, cromo y plomo®.

En los paises de la UE la concentracion de nicotina en estos dispositivos no puede superar
los 20 mg/ml, a diferencia de otros paises como EEUU en los que Juul, por ejemplo, tiene
una concentracion de 59 mg/ml. Aquellos dispositivos que contienen nicotina —la inmensa
mayoria— mantienen la adiccion a la misma. La capacidad de generar un trastorno adictivo
depende de los ingredientes de sus cartuchos, de sus concentraciones y del sistema de
calentamiento, siendo dificil predecir el nivel de adiccion por la gran heterogeneidad de es-
tos productos®, aunque la evidencia inclina a concluir que los productos mas recientes —los
vape pods— son tan adictivos como los cigarrillos convencionales. El IQOS-MESH, desa-
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rrollado por PMI (que, a pesar de su nombre, es un CE) pertenece a esta ultima generacion
y comparte sus caracteristicas de necesidad de calentamiento previo y gran adictividad. La
evidencia muestra que los productos de ultima generacién van especificamente dirigidos a
un segmento de poblacion mas joven menos interesada en fumar cigarrillos convencionales,
pero si experimentar “algo nuevo”'°.

1.2. DIMENSIONES DEL CONSUMO

Poblacion juvenil. La Encuesta sobre Uso de Drogas en Ensefanzas Secunda-
rias en Espafa (ESTUDES) 2018/19'", que se realiza en estudiantes entre 14 y 18 afios,
encuentra que el 48,4% refiere haber utilizado en alguna ocasion en la vida CE, cifra muy
superior a la del 20,1% que lo habian referido en la encuesta previa del 2016/17. Las pre-
valencias a los 18 afios son de 56,5% en los chicos y de 47,7% en las chicas. Un 61,7%
refiere haber usado cigarrillos sin nicotina, un 11,3% lo ha hecho con nicotina y un 21,6%
ha usado los dos tipos.

El 86,8% de estudiantes que refieren fumar tabaco a diario, sefialan haber usado CE. Se
observa una circunstancia similar en quienes refieren haber consumido cannabis en el ultimo
mes: el 84,4% refieren también haber utilizado CE. Entre quienes han utilizado CE, solo un
9,7% lo ha hecho para reducir su consumo de tabaco o para dejar de fumar, siendo el por-
centaje similar en ambos sexos.

Entre quienes no han fumado tabaco en los ultimos 30 dias, un 6,4% refiere haber consu-
mido CE con nicotina. Por otra parte, comparados con quienes nunca han consumido CE,
quienes si lo han hecho alguna vez manifiestan una menor percepcion de riesgo asociado
al consumo de tabaco (un 70% mas —7,9%— no advierten un riesgo importante ante el con-
sumo de un paquete diario)' y cannabis (un 130% mas —17,6%— no advierten un riesgo
importante ante el consumo habitual de cannabis''. Estos dos hechos sugieren una mayor
probabilidad de inicio y la posibilidad de que sea una puerta de entrada al consumo de nico-
tina, al tabaco y al cannabis®'! 1213,

Las motivaciones que llevan a las personas jovenes a experimentar con CE son multiples.
Entre ellas estan la curiosidad y la baja percepcion de riesgo propia de la edad, la presion
del grupo de iguales y la permeabilidad a los mensajes difundidos por medios de comuni-
cacioén y redes sociales. Los factores que hacen que esta forma de consumo de nicotina
esté presente son: la facilidad con la que se pueden obtener a través de venta por internet
o en tiendas con escasa regulacion y control; la atractiva publicidad de la industria del
vapeo, tanto mediante formatos de medios convencionales como a través de Internet; la
variedad de sabores de los e-liquidos y la creencia de que son mas seguros que los ciga-
rrillos convencionales™.

El consumo juvenil es mayor en aquellos paises que no han restringido la publicidad y ape-
nas han regulado estos dispositivos, como EEUU®. En ese pais se ha descrito que el uso de
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CE no se asocia con una disminucién del consumo de cigarrillos entre los jovenes'®. Aun-
que el porcentaje varia segun los diversos paises y su regulacion, al menos en un pequefio
porcentaje de poblacion infanto-juvenil los CE actian como un producto de iniciacion de un
consumo posterior de otros productos de tabaco, incluidos los cigarrillos convencionales,
ademas de experimentar con cannabis y sus derivados .

Poblacion adulta. En Esparia, al igual que en otros paises, el consumo de CE en poblacion
adulta es menor que en poblacion escolar. Segun la Encuesta sobre Alcohol y Drogas en
Espafia (EDADES), realizada en 2017 a la poblacién espafiola entre 15-64 afos (en las
anteriores no se pregunté por el consumo de CE), el 8,8% ha consumido CE (con o sin
nicotina) alguna vez en la vida, siendo un 9,6% en hombres y un 8,1% en mujeres. El grupo
de 15 a 24 afos es el de mayor prevalencia, tanto en hombres como en mujeres —15,1% y
10,9% respectivamente (alguna vez en la vida), 1,5% y 1,2% diariamente —. Logicamente,
entre quienes fuman es mas frecuente el uso de CE (>18%) que entre quienes nunca han
fumado (2,0%)18.

Debe tenerse en cuenta que, aunque existe un porcentaje de la poblacién adulta que sélo
utiliza CE, el consumo mayoritario de CE se produce de manera conjunta con el tabaco
combustible: lo mas frecuente es el consumo dual.

Perspectivas. Vista la evolucion de la prevalencia de consumo y la actividad promocional de
quienes fabrican estos productos, es previsible que, sin una adecuada regulacion, aumenten
estas cifras, como ha ocurrido en aquellos paises que apenas han regulado hasta hace muy
poco estos productos (caso de EEUU®?°, donde se enfrentan a una epidemia de consumo
en jovenes y un incremento de patologia respiratoria asociada al consumo de estos dispo-
sitivos?'??). En Espana, aunque la regulacion debe mejorarse, la directiva de la UE 2014/40
ha servido de contencion.

1.3. ESTRATEGIAS DE MERCADO Y MARKETING DE LA
INDUSTRIA TABAQUERA

A lo largo de la historia de la fabricacion y comercializacion de los productos del ta-
baco, la industria tabaquera ha intentado continuamente camuflar, esconder o incluso negar
la evidencia del dafio producido por el consumo de sus productos. Lo han hecho de cara
a las autoridades y a la poblacion general, a través de estrategias publicitarias mediante la
utilizacion de sabores atractivos o exdticos y la asociacion de valores diversos y cambiantes
como glamour, libertad, sexualidad, masculinidad o feminidad, entre otros?%24.

Adicionalmente, ante los diversos incrementos en la percepcion de riesgo de sus productos,
publicitaron haber introducido mejoras para la salud, que no eran tales, como la boquilla, los
filtros, la reduccion en alquitran y nicotina, utilizando términos-reclamo del tipo natural, bajo,
light, mild y otros para vender ese concepto menos nocivo, términos que en la actualidad
estan prohibidos en la Unién Europea (UE) y en otros paises por considerarse engafosos.

10
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La publicacion en 1994 de documentos internos y confidenciales de la industria tabaquera
saco a la luz las estrategias y tacticas engafosas utilizadas por la misma para mantener en
el consumo los cigarrillos: entre otras, la ocultacion de su toxicidad a la opinion publica, asi
como del dafio a la salud del HAT, la manipulacién de su contenido para aumentar la adic-
tividad y el empleo de estrategias de publicidad dirigidas a su publico diana, la poblacion
infanto-juvenil.

También se comprobd el uso sistematico de estrategias para desacreditar a la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), para asi evitar, retrasar o reducir el impacto de las diversas
medidas de control del tabaco que promovia a nivel mundial. Algunas de ellas tuvieron tal
impacto que afect¢ a la reduccion de los presupuestos para las actividades cientificas y de
politicas realizadas por la OMS; otras iban dirigidas a convencer a los paises en desarrollo
de que el programa de control del tabaco de la OMS era una actividad de los paises indus-
trializados, realizado a expensas del mundo no industrializado; en otras ocasiones buscaban
la tergiversacion de los resultados de importantes estudios cientificos sobre el tabaco, asi
como el descrédito de la OMS, en general, como institucion®.

El inesperado auge de los CE originales, probablemente debido al incremento en la percep-
cion de riesgo asociado al consumo de tabaco, y la pérdida de la credibilidad de la industria
tabaquera ha obligado a ésta a reinventarse, aparentando en las sociedades occidentales
que se desliga de los cigarrillos convencionales, y apostando por el uso de las nuevas tec-
nologias, haciéndose con la mayoria de las patentes de CE y desarrollando nuevos dispo-
sitivos, tanto DSLN como PTC. Asi, Philip Morris International, ha invertido al menos 6.000
millones de dolares en desarrollar su producto de tabaco calentado (IQOS) y otros 12.800
millones en adquirir el 35% de los CE JUUL; actualmente afirma invertir 300-400 millones
anuales en nuevos productos.

En la ultima década la cuota de mercado de los CE se ha incrementado gracias a una agre-
siva campafa de marketing, en la que se han utilizado ejes tematicos ya manejados en la
promocion de los cigarrillos convencionales (sensacion y experimentacion de libertad, buen
gusto, romance, sociabilidad,...), la idea clasica de que éstos si que son mas saludables,
asi como las ideas novedosas de que sirven para dejar de fumar y de que pueden usarse en
entornos libres de humo. Estos argumentos coinciden con las razones que tanto personas
adultas como jévenes exponen como motivaciones para consumir CE?,

Las grandes tabaqueras, con poder de mercado, inteligencia de marketing e inmensos
presupuestos, pueden permitirse trabajar con grandes agencias de comunicacion y con-
seguir tener impacto en los diferentes publicos objetivos reposicionando en el mercado su
producto de nuevo. A través de la innovacion de producto, esta retomando la comunicacion
integrada de marketing para promocionar nuevos dispositivos para el consumo de nicotina.
De hecho, la estética de los productos nuevos se asemeja a una especie de smart device —
como podria ser un teléfono moévil— hecho per se que ayuda a alejar la imagen del consumo
de nicotina de los cigarrillos. Afiadiendo la posibilidad de elegir diferentes colores y sabores,

11
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ofertando, alguno de ellos recarga a través de conexiones USB que permiten conectar los
terminales con los ordenadores de los consumidores.

Mediante la utilizacion de la denominada comunicacién integrada de marketing?” (Figura 1),
estan llegando a los diferentes publicos objetivo, como personas consumidoras (fumadoras,
exfumadoras y no fumadoras), profesionales de la salud o entidades sin animo de lucro y

organismos oficiales.

Figura 3. Esquema de comunicacioén integrada de marketing

Fuente: Adaptado de Pickton y Broderick (2005)

Los ejes tematicos de las camparias usan estilos recurrentes: centrarse en la posibilidad de

volver a consumir en lugares donde no se puede fumar, presentarlos como una alternativa

menos téxica o mas saludable?® | posibilidad de dejar de fumar, mostrar personas con estilos

de vida atractivos?® y complementos de moda®® y todo en asociacién con nuevas tecno-
" ou

logias. Los mensajes son del tipo “I like the way you Blu”, “me gusta fumar mejor”, “vapea
libertad”, “sin malos humos” o “Kyle fumo durante 35 afios”; “en 2018 cambio a Juul”, junto

con imagenes “cool”, en entornos limpios, con naturaleza.
De hecho, en la mayor parte de las paginas web promocionales se afirma que los CE ayudan
en el proceso de cesacion tabaquica, algo que indirectamente también se refleja en las cam-

pafas publicitarias de estos productos (campana de afio nuevo de una marca de CE: “Este
2020, lo consigo sin atracar la nevera”; “Este 2020, lo consigo sin perder mi buen humor”).
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Entre los medios utilizados se encuentran el punto de ventas (merchandising y fuerza de
ventas); las redes sociales a través de influencers y celebrities mediante el marketing de
contenidos; la publicidad exterior en mupis (mobilier urbain pour I'informacion), marquesinas
e incluso lonas; las relaciones publicas en eventos diversos, patrocinio, asi como fuerza de
ventas, para captar y mantener a la clientela. Con todas estas estrategias consiguen reforzar
tanto la imagen de marca como las relaciones con los actuales y potenciales consumidores.

Estas estrategias de marketing se apoyan ademas en la busqueda continua —y en ocasiones
soborno— de legisladores, politicos y clinicos de reputacion, creando una imagen corpo-
rativa de responsabilidad social y de aparente interés por la salud. Incluso han llegado a
realizar propuestas a la OMS, sefialando que mediante la promocion y uso de los CE se
puede reducir la cantidad de cigarrillos que se consumen a nivel internacional?*, algo que en
realidad esta en su mano hacerlo. Todos estos argumentos pretenden reducir la percepcion
de riesgo de sus productos, desviando la atencion de la adictividad y la toxicidad, intentando
presentarlos como atractivos, para asi favorecer su consumo.

13
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2. SEGURIDAD, TOXICIDAD Y EFECTOS
SOBRE LA SALUD

Como se ha sefalado en la Introduccion estos productos son muy heterogéneos en su es-
tructura y composicion. Probablemente lo sean también en su seguridad y toxicidad.

Dado que la mayor parte de la toxicidad del tabaco se produce a largo plazo, la toxicidad
comparativa de estos nuevos productos no va a poder ser determinada con minima preci-
sion en al menos una o dos décadas. Si bien, en general dan lugar a una menor exposicion
de la mayor parte de las sustancias contenidas en los cigarrillos convencionales, de esto no
se deduce necesariamente que la toxicidad sea necesariamente menor, ya que los diversos
efectos deletéreos pueden depender de que se alcance un determinado umbral o de otras
sustancias solo presentes en los CE.

La interpretacion de los riesgos para la salud de estos productos se complica debido a que
el 35% de los trabajos publicados presentan serios conflictos de interés: se observa que
el 95,1% de los estudios sin vinculacion con la industria concluyen que son productos peli-
grosos para la salud, mientras esto solo ocurre en el 7,7% de los trabajos financiados por la
industria (OR 66,9; LC95%: 8,1-552,9)°.

La capacidad de generar sustancias toxicas en las emisiones de estos productos se relacio-
na con diversos factores, como el contenido de la solucion presente en el cartucho y la in-
tensidad y rapidez de calentamiento de estas soluciones. El riesgo de toxicidad depende no
so6lo de los efectos en el organismo de cada componente presente en el aerosol, sino tam-
bién de las posibles interacciones entre ellos y con otros factores ambientales. Asi mismo,
depende criticamente de otros factores personales, como el consumo previo o simultaneo
de tabaco o la duracion del vapeo, su frecuencia de uso y la intensidad de la inhalacion®'.

2.1. COMPONENTES

Los principales componentes presentes en los liquidos y en el aerosol de los CE son:

Nicotina. Es una sustancia altamente adictiva®? que los CE contienen en la mayoria de las
ocasiones, produce efectos biologicos que se extienden a todos los sistemas corporales.
Tras su administracion la nicotina aumenta el tono simpatico, incrementando la demanda
miocardica de oxigeno, la frecuencia cardiaca, la presion arterial y la vasoconstriccion. Estos
efectos son mucho mas intensos por via inhalatoria (o intra-arterial como la recibe el feto).
Aunqgue con una menor repercusion poblacional, la nicotina es ademas un co-carcinégeno
reconocido que promueve el crecimiento de tumores®® y metastasis, aumentando la angiogé-
nesis e inhibiendo la apoptosis (muerte celular programada); se ha descrito también mayor
resistencia a los agentes quimioterapéuticos y disminucion de la respuesta inmunologica®.
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Sustancias facilitadoras de la vaporizacion. Las mas empleadas son el polietilenglicol
(PEG) y el glicerol o glicerina vegetal (VG), que frecuentemente se utilizan en combinacion;
también se utiliza propilenglicol (PG). Tienen usos semejantes como disolventes humectan-
tes en productos farmacéuticos, cosméticos, desinfectantes, anticongelante y para hacer
humo artificial. También se emplean como aditivos alimentarios (E-1520, E-422 y E-1520,
respectivamente), aunque se desconocen cudles son los valores limites de seguridad tras
calentamiento para consumo por via inhalatoria, ya que dan lugar a formaldehidos, acetalde-
hidos y acroleinas (reconocidos cancerigenos y téxicos pulmonares), lo que justifica que en
espacios cerrados se haya descrito que ocasionen irritacion ocular, de garganta y de vias
respiratorias, y un incremento del riesgo de asma en menores °.

La glicerina presenta caracteristicas y usos parecidos al propilenglicol®'. Considerada segu-
ra en consumo oral no se tiene seguridad para uso inhalatorio. Se han descrito dos casos de
neumonia lipoidea relacionada con el vapor con glicerina de CE®®, uno de ellos en Espaia
publicado en prensa®®.

El calentamiento del propilenglicol y la glicerina genera acroleina que causa inflamacion
pulmonar crénica, reduccion de la inmunidad, inflamacion de los neutrdfilos, hipersecrecion
de moco y dafio del tejido pulmonar mediado por proteasas, que estan relacionados con el
desarrollo de enfermedad pulmonar obstructiva cronica®”.

Saborizantes. Como se ha sefalado previamente, se ha constatado la existencia de al
menos 15.500 saborizantes en los diversos e-liquidos®. Los saborizantes se utilizan para
aumentar la palatibilidad del producto e iniciar a las personas jovenes en el consumo, asi
como para mantener en el mismo a quienes aun no han desarrollado una dependencia muy
intensa de la nicotina. Son sabores frecuentes usados los de frutas, canela, tabaco, alco-
hol, café, chocolate, mantequilla, caramelo y menta. La descomposicion térmica de algunos
compuestos saborizantes genera aldehidos (cancerigenos) produciendo niveles que exce-
den los estandares de seguridad®®. Diversos estudios han relacionado algun determinado
sabor (canela, cereza,...) o algunos aromatizantes (acetoina, 2,3-pentanodiona y diacetilo)
con mayores concentraciones de nicotina o con disfuncion vascular o neumonitis®®4°,

Mentol. El mentol, ademas de saborizante (sabor y color que suele asociarse con efectos
saludables), confiere una sensacion de frescor, reduce la aspereza del humo del liquido de
vapeo y suprime el reflejo de la tos, existiendo también evidencia de que puede dar lugar a
una mas rapida consolidacion del trastorno adictivo y de que su empleo se asocia con una
menor probabilidad de cesacion. Todos los cigarrillos (y gran parte de los nuevos productos)
suelen contener mentol, aunque aquellos denominados mentolados lo tienen en mayor can-
tidad. Desde mayo de 2020 esta prohibido el uso de mentol en los productos de tabaco en
la Union Europea, no en los CE. La razon fundamental de esta prohibicion es que favorece
el inicio del consumo regular en los menores de edad.

Otras sustancias. Se han detectado también en los CE otras sustancias toxicas como
carbonilos (formaldehido, acetaldehido, acroleina, glicidol) y nitrosaminas, sustancias re-
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lacionadas con procesos de carcinogénesis, asi como concentraciones no despreciables
de metales pesados (plomo, cromo, niquel, cobre), que se asocian con diversos trastornos
neurologicos, cardiovaculares, respiratorios*', alérgicos*? y oncolégicos'.

Particulas ultrafinas. Estas particulas contenidas en el aerosol transportan la nicotina hasta
los alveolos pulmonares. Las mas problematicas son las de tamafio inferior a 2,5 pm (PMZs).
Independientemente de su composicion, estas particulas estan implicadas en la génesis de
patologia cardiovascular aguda y cronica*®, y de alteraciones pulmonares, neurodegenerati-
vas y oncologicas**.

2.2. TOXICIDAD

De acuerdo con la evidencia actualmente disponible es probable que los CE sean menos
toxicos que los cigarrillos convencionales (que producen mortalidad prematura a algo mas
de la mitad de quienes regularmente los consumen siguiendo las instrucciones de uso del
fabricante), pero no esta claro que la reduccion de la toxicidad sea significativa.

La toxicidad de los cigarrillos convencionales es extraordinaria por lo que algo “menos to-
xico” no significa en modo alguno que no sea perjudicial para la salud. A continuacion, se
expone la toxicidad de los CE:

Patologia oncoldgica. Los biomarcadores de exposicién a carcindgenos y toxinas clave
se reducen notablemente en quienes, tras fumar cigarrillos, cambian completamente a CE,
resultando bastante factible que su uso exclusivo resulte menos cancerigeno que fumar
cigarrillos. Aun asi, debe recordarse que el cancer solo representa un tercio de las muertes
relacionadas con el cigarrillo y que, como se ha sefialado en apartado previo, determinados
carcinogenos del grupo | (evidencia de ser carcindgenos en humanos) de la IARC estan
presentes —habitualmente a niveles bajos, pero biolégicamente relevantes— en los CE*®.

Patologia cardiovascular. Existe una evidencia creciente sobre los CE y su capacidad
de incrementar el riesgo cardiovascular. Diversos estudios de cohorte encuentran un in-
cremento del riesgo (incluso hasta del doble) de padecer infarto de miocardio. La mayoria
de los estudios independientes sugieren que vapear, usar CE, es potencialmente lesivo
para el sistema cardiovascular a través de mecanismos de trombosis y aterosclerosis (ya
que producen disfunciéon endotelial, aumento de la agregabilidad plaquetaria, y aumento de
mediadores de inflamacién). El riesgo es mayor en quienes presentan enfermedades car-
diovasculares subyacentes y en quienes realizan un consumo dual, aunque es factible que
los riesgos cardiovasculares del consumo exclusivo de CE sean menos severos que los de
fumar cigarrillos?*®: 47 4849,

A corto plazo no todos los estudios hallan cambios cardiovasculares; en esto conviene recor-
dar que los estudios con conflictos de interés tienen significativamente menos posibilidad
de identificar efectos cardiovasculares preocupantes 3°.°°.

16



PREV,
MAPREVG
o

“,
gy s

%
.
"0y g0 O

NACION,
0 K

DOCUMENTO DE CONSENSO sobre Dispositivos Susceptibles de Liberar Nicotina

o V4

7,
5)

o
CNPT

Efectos respiratorios. Como via de entrada del aerosol el aparato respiratorio se ve es-
pecialmente afectado por éste. El uso de CE es un factor de riesgo independiente para la
enfermedad respiratoria severa (multiplicando por 1,3 el riesgo). El uso concomitante de
cigarrillos convencionales y electronicos, el patron mas comun de uso, produce mas dafos
que el uso de cualquiera de los productos solos®'. El consumo de CE se ha asociado con
aumento de la reactividad bronquial, disminucién de los mecanismos de defensa, aumento
de secreciones respiratorias, asi como aumento de los fenomenos de citotoxicidad y necro-
sis en el compartimento alveolar.

Cada vez aparecen mas casos de enfermedades inflamatorias que afectan a las vias res-
piratorias pequenas y los alvéolos (neumonia lipoidea, neumonia eosinofilica, hemorragia
alveolar difusa, neumonia organizada, alveolar difusa, bronquiolitis respiratoria, enfermedad
pulmonar intersticial asociada a bronquiolitis respiratoria, y neumonitis por hipersensibili-
dad). También se han establecido asociaciones con una mayor sintomatologia de bronquitis
cronica, tos cronica, flema, exacerbaciones del asma, incremento de la susceptibilidad a las
infecciones respiratorias o retraso de la recuperacion de las mismas®2.

Sindrome EVALI o crisis del acetato de vitamina E. En junio de 2019 en Estados Unidos
se empezaron a describir una serie de casos de lesiones pulmonares asociadas con produc-
tos de vapeo. El pico de incidencia se alcanzo en septiembre; a principios de 2020 aun se
seguian detectando casos en las unidades de Urgencias. A fecha de 18 de febrero de 2020
habian sido hospitalizadas 2807 personas (hubo ingreso en los 50 estados), de las cuales
habian fallecido 68 °% 22 54,

La mayoria de los pacientes, eran jovenes (dos tercios varones) previamente sanos en los
cuales aparecian gradualmente, durante dias o semanas, fiebre, taquicardia, taquipnea e hi-
poxemia (incluso en pacientes sin sintomas respiratorios en el momento de la presentacion),
que se acompanaban de otros sintomas respiratorios (tos, dolor en el pecho, falta de alien-
to), gastrointestinales (dolor abdominal, nauseas, vémitos, diarrea; que a veces precedian a
los respiratorios) y sistémicos (fatiga, fiebre, pérdida de peso). El espectro de diagnosticos
clinicos y patologicos fueron: lesion pulmonar aguda y sindrome de dificultad respiratoria
del adulto, dafio alveolar difuso, neumonia lipoidea, neumonitis necrotizante aguda neumo-
nia organizada con macrofagos cargados de lipidos, inflamacion no especifica, neumonitis
por hipersensibilidad, neumonia eosinofilica. Al final, a este sindrome se le ha denominado
sindrome EVALI por el acronimo de e-cigarette or vaping product use-associated lung injury
(dafo pulmonar asociado al uso de e-cigs o vapeo) 2%

Tres meses después del inicio de los primeros casos se empezo a confirmar que el acetato
de tocoferol (acetato de vitamina E), sustancia empleada en la dilucion del cannabis podia
ser el principal responsable del sindrome, aunque un reciente estudio atribuye la posible
causa a las aleaciones de niquel-cromo de los elementos calefactores y atomizadores de
ciertos aparatos utilizados por personas afectadas por EVALI®®.

17



LAAPREV,
; 0,
& 7

~ .
D ¥ DOCUMENTO DE CONSENSO sobre Dispositivos Susceptibles de Liberar Nicotina

Varias conclusiones pueden extraerse de esta crisis: 1) la regulacion de los productos de
vapeo es deficiente; el incidente se produjo porque se intentaba diluir el THC y para ello se
utilizé un producto aprobado para su uso en alimentos y cremas, pero a mayores concen-
traciones y sometido a mayores temperaturas; 2) productos sin antecedentes toxicos pue-
den resultar alta o medianamente téxicos cuando son expuestos a altas temperaturas o se
administran en altas concentraciones; 3) existe un amplio solapamiento entre los productos
de vapeo para diferentes sustancias (nicotina y cannabis, en concreto); mas de la mitad de
las personas afectadas refirieron haber consumido, ademas de THC, productos con nicotina;
solo uno de cada seis afectados refirié haber vapeado solo productos de nicotina (mas del
809% dieron positivo a cannabinoides)®®.

Intoxicaciones y accidentes. La manipulacion por nifios o adultos de los envases de nico-
tina liquida utilizados para recargar los CE (u otros DSLN) ha ocasionado un incremento en
las incidencias de sintomatologia de intoxicacion, que van desde mareos y voémitos hasta
taquicardia, hipertension y taquipnea; este riesgo es inexistente en los productos de sistema
cerrado desechables; aun asi, las llamadas a los centros de intoxicaciones por problemas
con los CE aumentan cada aio®” 25, Asi mismo, la falta de control de calidad en parte de los
dispositivos ha originado explosiones que han provocado quemaduras y lesiones oro-facia-
les en ocasiones graves (en EEUU se ha estimado que entre 2015 y 2017 el numero anual
de estas lesiones estuvo entre 369 y 988)°%8,

Efectos en el embarazo. Es conocido el perjuicio del consumo de tabaco durante el emba-
razo, el cual incrementa el riesgo de aborto espontaneo, placenta previa, bajo peso al nacer,
parto prematuro, mortalidad perinatal, labio leporino y sindrome de muerte subita del lactan-
te®. De manera no tan inequivoca su uso en el embarazo se ha asociado a un mayor riesgo
de déficits cognitivos y anomalias conductuales como hiperactividad y trastorno por déficit
de atencion en la descendencia®®®'. Respecto al uso de CE durante el embarazo no existen
evidencia sobre la toxicidad especifica para el feto®2. Aun asi, dado los componentes de los
CEy potencial riesgo, las autoridades sanitarias no recomiendan su uso en esta etapa como
medida de precaucion. Tal y como establece la Declaracion de Rio®: “Cuando una actividad
supone una amenaza de riesgos para la salud humana o el medio ambiente deben tomarse
medidas de precaucion incluso si sus efectos no estan bien establecidos cientificamente”

Otros efectos sobre la salud en la adolescencia. Ademas de los efectos sobre la salud
comentados anteriormente, hay que tener en cuenta que en la época adolescente el uso de
CE tiene unos riesgos afiadidos. Los afios de la adolescencia son criticos para el desarrollo
del cerebro, que continia madurando hasta los 21 o0 22 afios. La nicotina afecta el desarro-
llo del sistema de recompensa del cerebro. Al igual que fumar cigarrillos, el uso continuado
de los CE no solo puede llevar a la adiccion a la nicotina, sino que también puede hacer que
otras drogas, como el cannabis®, la cocaina y las anfetaminas tengan mayor impacto adic-
tivo®®#°, El consumo regular de nicotina también puede afectar al desarrollo de los circuitos
cerebrales que controlan la atencion y el aprendizaje.5” 68697039
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2.3. LOS CIGARRILLOS ELECTRONICOS Y LA ENFERMEDAD
DE COVID-19.

La pandemia actual por COVID-19, producida por la infeccion del coronavirus SARS.COV-
2, ha provocado mas de 27000 fallecimientos en Espafia en menos de 4 meses. Sus prin-
cipales complicaciones son tanto respiratorias como cardiovasculares produciendo un fallo
multiorganico debido a la agresiva respuesta inmune que provoca.

En cuanto a la transmision y contagio del virus SARS.COV-2 se considera que las vias de
transmision mas plausibles por las que se transmite de persona a persona son”":

1. Contacto directo a través de secreciones de personas infectadas: gotas de Fliigge de
mas de 5 micras, capaces de transmitirse a distancia de hasta 2 metros.

2. Contacto indirecto a través de objetos u otros fomites contaminados por el coronavirus
(SARS-CoV-2) en los que es capaz de mantenerse desde hora a dias, dependiendo del
material.

Ademas, se esta valorando, de acuerdo con recientes publicaciones” que la via aérea pue-
da ser una via de transmision a distancia, teniendo en cuenta que la proyeccién de gotas de
tamarno inferior a 5 micras en aerosoles generados por personas infectadas, pueda transmitir
el coronavirus a distancias superiores a los 2 metros considerados inicialmente, ya que estas
microgotas pueden permanecer y moverse varias horas en suspension en el aire.

Las gotas emitidas al hablar, toser, o estornudar se depositan facilmente en objetos del entor-
no. Si contienen virus, pueden ser llevados a nariz, boca u ojos de las personas al manipularlos,
aumentando asi sus probabilidades de infeccion. Por ello, las medidas de proteccion adop-
tadas internacionalmente han sido mantener distanciamiento social, de al menos un metro y
medio, higiene y desinfeccion de manos y fomites, asi como uso de mascarillas. La confirma-
cién de los aerosoles como factores clave en la transmisién del COVID 19 , podria ampliar en
varios metros la distancia de seguridad para vapear, pues el metro y medio actual resultaria
insuficiente para evitar el contagio.

En el caso de personas consumidoras de CE™, para hacer uso del mismo, deben retirar su
mascarilla y reiterar continuamente el gesto mano-boca por lo que pueden ocurrir dos cosas:

3. Quedan expuestas a las gotas que exhalan otras personas, en los que puede viajar
carga viral.

4. Exponen a las personas y objetos de su entorno a las gotas exhaladas en el uso del
CE, cuya velocidad es mayor que con el solo hecho de hablar, como ocurre al toser,
estornudar o cantar. Si es portadora de coronavirus esas gotas pueden transmitir virus
al entorno. Ademas, el propio CE se convierte en un fomite contaminado.

Aunque los efectos en la salud del consumo de CE no podran determinarse hasta que
pasen décadas desde el inicio de su consumo, la evidencia emergente sugiere que la ex-
posicién a los aerosoles de los CE dafa las células del pulmén, disminuye la capacidad de
responder a la infeccion y conlleva un mayor riesgo de patologia cardiovascular’. Por tanto,
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parece prudente suponer que podrian aumentar el riesgo de infeccion por la manipulacion
mano boca que conlleva su uso, asi como podria aumentar el riesgo de complicaciones
severas por COVID-19 767778,

Un reciente estudio en poblacién joven concluyé que los que usaban CE tenian de cinco a
siete veces mas probabilidades de infectarse por COVID-19 que aquellos que no usaban
CE. Los autores refieren que la COVID-19 esta asociada al uso CE y el uso dual con el ta-
baco convencional en este colectivo’™.

Por tanto, fumar y vapear en un espacio publico podria aumentar el riesgo de contagiarse
por COVID-19 a:

1. Las personas que consumen

a. Al retirarse la mascarilla quedan desprotegidas ante otras personas portadoras.

b. Ponen en contacto sus mucosas con las manos, en el gesto de fumar o vapear,
con las mesas, ceniceros por los que han pasado colillas, CE y sus componentes,
etc. que pueden ser vector de transmision de carga viral.

2. Las personas del entorno: familiares y personas no consumidoras

Cuando las distancias entre personas son pequefas, no podemos asegurar que 2
metros sea suficiente para que las gotas emitidas al consumir CE no alcancen a otras
personas. El humo o aerosol de segunda y de tercera mano se pueden convertir en
fuentes potenciales de contagio COVID-19.

3. Alos trabajadores de la hosteleria.

La ley 42/ 2010 de medidas sanitarias frente al tabaquismo logro convertir su entorno
de trabajo en un lugar seguro al evitar que inhalaran las sustancias toxicas provenientes
del humo de tabaco. Ahora quedan expuestos en las terrazas a los aerosoles tanto de
los cigarrillos convencionales como de los CE y otros DSLN; y mas expuestos a fomites
relacionados con su consumo que pueden estar contaminados.

4. Los hosteleros.

El permitir usar CE en época de pandemia convierte a sus locales en lugares peligro-
sos donde las personas que acuden a disfrutar de un tiempo de ocio y aquellas que
trabajan en ellas multiplican su riesgo de contraer el virus. Los locales de la hosteleria y
restauracion adquiririan un plus de calidad si no permitieran el uso de ningun dispositi-
vo para fumar o vapear que aumente las probabilidades de infeccion.

En este sentido se han pronunciado el Ministerio de Sanidad™, y distintas organizacio-
nes®%8'82 (Nofumadores.org, FAECAP, QXNS, SEPAR, OMC, SESPAS, CNPT) recomen-
dando espacios libres de humo ni aerosoles provenientes de DSLN y otras formas de con-
sumo de tabaco.
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2.4, EXPOSICION INVOLUNTARIA A LOS AEROSOLES

Aunque los CE no tienen corriente lateral o secundaria que es la emitida por el extremo
por el que no se inhala del cigarrillo tradicional durante su combustién, si poseen corriente
principal, que es la que exhala la persona fumadora y llega al aire ambiental®®®*, El aerosol
exhalado constituye una fuente de exposicion pasiva o involuntaria. Los CE no expulsan sélo
vapor de agua, como frecuentemente la industria ha intentado hacer creer a la poblacién,
sino que contienen otras sustancias, algunas ya identificadas como toxicas.

Los aerosoles de estos nuevos productos constituyen una fuente de contaminacion de dife-
rentes sustancias como la nicotina, particulas ultrafinas PM, %°, productos de calentamiento
de propilenglicol y glicerina (formaldehido, acetaldehido, acroleina), asi como metales (plo-
mo, cromo Yy niquel)®. Todas ellas producen dafio a la salud con evidencia contrastada®;
algunas de ellas, como el niquel, estan en mayor concentracién que en el humo de tabaco.

En la saliva u orina de quienes conviven con personas consumidoras de CE, o estan expues-
tas en recintos cerrados, se encuentran niveles de cotinina (metabolito de exposicion a la

nicotina) en niveles similares que tras la exposicion pasiva al humo del cigarrillo convencional
87,88

Diversos estudios refieren concentraciones de particulas ultrafinas en ambiente expuesto al
uso de CE muy superiores al estandar marcado por la Agencia ambiental de EEUU® y a las
recomendadas por la OMS y la Union Europea®.

La evidencia disponible en la actualidad parece indicar que la exposicion involuntaria es
potencialmente dafina para la salud pudiendo concluirse que su exposicion no esta libre de
riesgos®'92, aunque son necesarios mas estudios y un seguimiento temporal mas prolonga-
do para determinar precisamente las consecuencias debidas a su exposicion.

La OMS recomienda a las Partes del Convenio Marco para el Control del Tabaco (CMCT)
que consideren prohibir por ley el uso de los CE en espacios cerrados, al igual que los ciga-
rrillos convencionales®?, por ser los lugares donde las personas no consumidoras estan mas
expuestas. En estudios en condiciones reales, el nivel de particulas finas PM,  llego a ser
25 veces superior a las recomendadas por la OMS y la Union Europea®.

Otra preocupacion en los cientificos sobre la toxicidad de los CE reside en las temperaturas
a las que se origina la corriente primaria o principal en quienes fuman cigarrillos convencio-
nales no son muy distintas de aquellas a las que se origina la corriente principal en los CE.

2.5. IMPACTO MEDIOAMBIENTAL DEL FENOMENO CE

En 2017 la OMS publico una monografia sobre el impacto generalizado que produce el ta-
baco desde la perspectiva ambiental®®. Un apartado de ella se dedica a los productos objeto
de este documento.
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Actualmente las principales comparias transnacionales tabaqueras venden principalmente
productos desechables y no reutilizables de sistema “cerrado” (Juul, Vuse, Mark Ten,...). Si
bien estos productos evitan el riesgo de intoxicacion por nicotina en menores de edad, sus
dafios a la salud ambiental pueden ser significativamente mayores.

La mayoria de los fabricantes independientes de vaporizadores y CE comercializan sistemas
abiertos o reutilizables, aunque ultimamente también las tabaqueras BAT y JTI los han co-
menzado a comercializar en el Reino Unido. Sin embargo, la vida media de estos dispositi-
vos tampoco es muy prolongada y relativamente pronto se convierten en basura electronica.

Los CE representan una amenaza ambiental de proporciones considerables. Estos disposi-
tivos presentan un doble riesgo bioldgico: por la gran cantidad de nicotina residual contami-
nante y por ser basura electronica contaminada®. Los dispositivos rotos pueden contaminar
al entorno urbano y natural con metales, acido de las baterias y nicotina®®. Sus componentes
plasticos, pueden alterar el sistema endocrino. Las baterias de iones de litio precisan de
una correcta eliminacién para evitar contaminacion ambiental. Las placas de circuitos elec-
tronicos requieren un desmontaje, clasificacion, posterior reciclaje y eliminacion adecuada.
Estos desechos electrénicos son muy dificiles de reciclar. Actualmente no hay una forma
legal de reciclarlos en EEUU ni en muchos otros paises. Se calcula que anualmente se ven-
den bastantes mas de 60 millones de productos de CE. Practicamente ninguno contiene
instrucciones de eliminacion.

El articulo 18 del CMCT establece que todos sus firmantes “acuerdan tener en cuenta
la proteccion del medio ambiente y la salud de las personas”. El numero de dispositivos
desechados anualmente y su toxicidad medio-ambiental hace urgente abordar en todas
sus dimensiones el impacto medioambiental de este fenomeno social, lo que implica es-
tablecer una regulacion de planes de reciclaje; de no hacerlo, el impacto ambiental de los
CE puede crear un problema de mayor envergadura que el actualmente generado por las
colillas de tabaco.

22



VAPREV,,
K i
» e
& 7,

)
F U %

3 %5 Oz DOCUMENTO DE CONSENSO sobre Dispositivos Susceptibles de Liberar Nicotina

"’

Aoy

N

e

3. ANALISIS DE LAS POTENCIALES
UTILIDADES TERAPEUTICAS

3.1. EN LA CESACION TABAQUICA

Hasta el momento no se han realizado muchos estudios controlados con la suficiente
calidad sobre la efectividad de los CE para dejar de fumar; la mayoria han sido observacio-
nales. La razon de esto podria ser que solo el sector sanitario tiene interés en comprobar si
determinados CE pueden ser de utilidad en la cesacién tabaquica. Las compaiiias produc-
toras de CE no han mostrado interés en comercializar como farmacéuticos estos productos,
ni en realizar los ensayos clinicos controlados necesarios al respecto. Sin embargo, como se
ha dicho anteriormente, si proclaman que sirven o pueden servir para dejar de fumar.

En principio, tiene cierta logica que la administracion de nicotina en una presentacion cuya
velocidad de absorcién sea inferior a las de los cigarrillos pueda servir en la cesacion taba-
quica; es lo que ocurre con la TSN (terapia sustitutiva con nicotina) en sus diversas presen-
taciones. Surgen aqui dos problemas: 1) hasta ahora, en toda sustancia adictiva, toda tera-
pia utilizaba una via de administracion distinta de la utilizada en el consumo problematico:
emplear la via inhalatoria no parece a priori lo mejor para cambiar la conducta de fumar; 2)la
velocidad de absorcion de la nicotina en los CE mas modernos no es menor que en los ci-
garrillos: (por cuestiones farmacologicas y porque al negocio de las tabaqueras les interesa
mantener a sus clientes permanentemente cautivos)®®’.

En la casi totalidad de los estudios longitudinales poblaciones (realizados fundamentalmen-
te en EEUU y en el Reino Unido) se encuentra que el uso de los CE no se asocia con una
mayor cesacion?698997100.101.102 |5 cya| sugiere fuertemente que habitualmente su uso socava
la abstinencia?. No obstante, en alguna poblacion se ha encontrado que su uso si se aso-
cia con un aumento en el numero de intentos de dejar de fumar'%®19498_E| consumo de CE
también se asocia con una reduccion de cigarrillos, al pasar algunas personas fumadoras a
ser consumidoras duales de tabaco convencional y de CE.

La conclusion de casi todos los articulos que abordan esta cuestion?®%1% es que es preciso
realizar ensayos bien disefiados que midan los resultados validados bioquimicamente y los
efectos adversos, ya que las limitaciones de los estudios de cohorte y los ensayos clinicos
existentes no permiten sacar conclusiones fiables. En la misma linea la ultima revision de
la Cochrane de 2016 que indica que podrian servir para dejar de fumar, concluye que “el
escaso numero de ensayos, las bajas tasas de eventos y los amplios intervalos de confianza
alrededor de las estimaciones significan que la confianza en el resultado se califica “baja”
segun las normas GRADE""%2,
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Aunque existen resultados dispares, en la mayoria de los estudios en los que se ha compa-
rado el CE con los parches de nicotina o con otros CE sin nicotina no se han encontrado
diferencias significativas a largo plazo 9899 13,106, 107.7,

En 2019 se publico un estudio'®, aleatorizado y relativamente controlado, que comparaba
el uso de CE con el uso de TSN de libre eleccion y en el que se proveia apoyo conductual
durante 4 semanas. Hallan que el 18,0% de los pacientes del grupo que uso CE estaban
sin fumar cigarrillos convencionales al cabo de un afio (aunque el 80% de éstos seguian
usando los CE). En comparacién, en el grupo que usaba TSN el 9,9% estaba sin fumar ciga-
rrillos convencionales (sélo un 10% de éstos seguian utilizando la TSN). Dependiendo como
definamos la cesacion, podemos extraer distintas conclusiones. Si consideramos cesacién
dejar exclusivamente el tabaco convencional aun manteniendo el uso de CE (cuestién no
definida hasta el momento dado que hay posturas que la identifican, en todo caso, como
una reduccion de dafios), en este estudio los CE serian mas eficaces que la TSN (RR:
1,83; 1C95%:1,30-2,58). Si entendemos cesacion dejar totalmente el consumo de cigarri-
llos y otras formas de consumir nicotina, al cabo de un afo habian dejado el consumo de
cigarrillos convencionales y el del tratamiento empleado un 3,6% del grupo que uso CE y
un 9,0% del grupo que utilizo TSN; siendo mas eficaz la TSN. Las personas que recibieron
TSN tenian 2,63 (LC95%: 1,43-4,76) mas probabilidades de conseguir la cesacion. De una
manera u otra, llama la atencion que un 82,0% de quienes usaron CE en este estudio no
habia abandonado el tabaco e incluso que las tasas de éxito de la TSN estan por debajo de
la identificadas en una revision de estudios especificos de utilidad de este producto farma-
céutico realizado por la Cochrane en 2018'°°,

En relaciéon a su uso cada vez mas frecuente durante el embarazo, la ultima revision de la
Cochrane al respecto, publicada en 2020, concluye que son desconocidas la eficacia y la
seguridad de los CE cuando se usan para la cesacion tabaquica en el embarazo®2.

Hasta el momento presente la evidencia de si los CE realmente sirven para conseguir la
cesacion tabaquica o nicotinica es limitada®*: no existe evidencia concluyente (solida e in-
dependiente) al respecto. Si que existen algunos datos, provenientes fundamentalmente
de estudios observacionales, de que quiza podrian serlo, pero de momento son solo suge-
rentes. Por este motivo, las ultimas recomendaciones de la OMS 7191392y de sociedades
cientificas'®® son cautas respecto a la utilidad de los CE para dejar de fumar. De hecho, no
se recomiendan los CE como método de cesacion tabaquica.

Si se demostrara mas adelante la utilidad de los CE para dejar de fumar, los fabricantes de
CE deberian solicitar que éstos fueran catalogados como tratamientos clinicos eficaces y
cumplir los requisitos establecidos por las agencias de medicamentos, para ser aprobados
como tales. Asi mismo, su uso deberia ser supervisado por diferentes profesionales de la
salud, segun correspondiese, ya que su empleo sin supervision se ha relacionado con un
retraso en el abandono del tabaco y no como una ayuda. Si este fuese el caso, el escenario
actual de los puntos de venta de los CE deberia también cambiar radicalmente ya que de-
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berian venderse en establecimientos con licencia para la venta de productos sanitarios. A
dia de hoy ninguna empresa de CE de nuestro entorno ha solicitado los permisos para que
sus productos sean considerados como utiles para dejar de fumar.

3.2. EN REDUCCION DE DANOS

Historicamente la industria del tabaco ha utilizado diversas modificaciones en los cigarrillos
como estrategia para modificar la percepcion de dafos (que no los dafios reales en salud)
en la poblacion. El cigarrillo rubio mas suave, los filtros, el light,...han sido algunos de los
hitos. A éstos podria afadirse mas recientemente los DSLN, entre ellos los CE, los PTC y
otros'''. El objetivo siempre ha sido retener a las personas consumidoras en la adiccion a la
nicotina, ampliar su mercado (captar subgrupos de poblacion, como las mujeres,...) y captar
nuevas generaciones de clientes para perpetuar su negocio. Entre las estrategias utilizadas
sistematicamente se encontraban y siguen encontrandose: a) la promocion y publicidad, di-
rectas o indirectas, dirigidas fundamentalmente a la poblacién infanto-juvenil; b) la obstruc-
cion de las diversas regulaciones que los gobiernos proponen y c) la manipulacion cientifica,
con el objeto de sembrar la duda y asi ganar tiempo y conseguir el objetivo previo. Asi, por
ejemplo, la afirmacion, frecuentemente repetida, de que la toxicidad de estos productos es
un 95% menor que las de los cigarrillos convencionales carece de toda evidencia cientifi-
ca''?: fue fruto de una reunion no abierta, financiada por la industria tabaquera, en la que una
serie de personas, auto-proclamadas expertas (una parte lo eran), publicaron un trabajo sin
revision de pares y con débiles argumentos para que otros medios o instituciones pudieran
hacerse eco''®.

Ante los posibles y reales riesgos para la salud derivados del consumo regular de CE,
expuestos en un apartado previo, la mayoria de quienes trabajan en este campo consideran
que se debe imponer el principio de precaucion.

Las estrategias de reduccion de dafios o de reduccion de riesgos son estrategias sanitarias
que se emplean en los diversos trastornos adictivos. Aunque en raras ocasiones se realizan
a nivel poblacional (si bebes, no conduzcas), habitualmente se realizan a nivel individual —
clinico— en personas de alto riesgo que tienen dificultades para cambiar a corto plazo su
conducta problema. Precisamente por ésto, y mas si implican tratamientos, estas estrate-
gias deben llevarse a cabo en el contexto sanitario y bajo supervisién de profesionales de la
salud con productos sanitarios autorizados para esos usos. Quienes son dependientes de
la heroina reciben la metadona en centros sanitarios; no la adquieren en estancos o centros
comerciales..

Desde una perspectiva individual o asistencial, puede plantearse de forma excepcional esta
estrategia con personas adultas fumadoras con patologias asociadas al consumo y que no
han conseguido dejar de fumar previamente con intervenciones realizadas en contextos sa-
nitarios y utilizando los métodos para los que existe evidencia cientifica contrastada.
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Ante una demanda de informacion o de uso de CE por parte de alguien que acude a nuestra
consulta y que reune las condiciones expuestas en el parrafo previo, esta el deber ético de
todo profesional de aceptar empaticamente dicha solicitud. A continuacién, debe analizarse
si existe una adecuada percepcién de riesgos sobre los diversos consumos de productos
con nicotina y, si no existe, que es lo mas habitual, debe intentarse promoverla. Si la persona
persiste en su intencion de consumo de CE puede transmitirsele que: 1) no hay evidencia
cientifica clara de que su uso se relacione con una reduccién significativa de los riesgos
asociados al consumo de tabaco, por lo que no debe recomendarse de manera proactiva; 2)
el uso de CE es una opcion del paciente que asume la experimentacion de ese dispositivo
y sus impredecibles efectos secundarios; 3) en todo caso, se aconsejara un uso limitado
en el tiempo (no mayor de 3-6 meses) y se advertira activamente contra el consumo dual;
4) el manejo de las dosis de nicotina correspondera al consumidor, dado que no es un pro-
ducto sanitario que incluya dosis exactas y conocidas de nicotina y demas componentes; y
5) quedamos a su disposicion por si algun dia decide cambiar su conducta problema. Los
profesionales sanitarios no deben ni pueden responsabilizarse del manejo de dispositivos
gue no estan reconocidos como productos sanitarios''* y mas, teniendo en cuenta que no
han demostrado ser seguros y que se relacionan con un impacto negativo en la prevencion
del tabaquismo al incitar al consumo en jovenes y potenciar las recaidas''®.

Desde una perspectiva de salud publica quiza en algun momento pueda verse conveniente
realizar estrategias poblacionales de reduccion de dafos en tabaco. La mayor parte de los
profesionales no lo ven justificado en el momento presente en el que la prevalencia de con-
sumo en la poblacién es superior al 20% y faltan aun por aplicar una gran parte de las medi-
das de control de las que hay evidencia cientifica de utilidad (ver apartado de regulacion). Si
se viera la conveniencia, esas estrategias deberian reunir dos caracteristicas fundamentales:
1) serian estrategias controladas por salud publica y no dejadas de la mano del mercado;
2) deberia aplicarse en un marco desnormalizador del consumo de los productos de tabaco
y de nicotina, como aconseja la OMS en el CMCT, con el fin de evitar un descenso en los
intentos de cesacion o un incremento en la iniciacién infanto-juvenil.
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4. ASPECTOS REGULATORIOS

Hay muy diversos aspectos a considerar a la hora de regular los CE o cualquier otro
producto de liberacion de nicotina, empezando por el propio dispositivo electronico. Es ne-
cesario unificar criterios en cuanto al desecho de sus baterias, resistencias y depdsitos; la
composicion de sus liquidos, asi como el control de las sustancias emitidas y liberadas tanto
en el llamado vapeo de primera mano como en el de segunda mano. También es necesario
regular aspectos relacionados con la promocion y la publicidad, con los espacios permitidos
de consumo, con las advertencias que deben llevar y como ha de ser su presentacion, con
el control de la venta y con la carga impositiva que deben soportar.

Debido a la relativa novedad de estos productos y a su estrecha relacion con el consumo de
tabaco, asi como indirectamente con las politicas de medicamentos, la legislacion sobre CE
esta siendo debatida en la mayoria de los paises y esta en continua evolucion. Las grandes
tabaqueras presionan a los gobiernos en favor de sus intereses por multiples mecanismos.

4.1. EL CONCEPTO CLAVE EN CONTROL DEL TABACO:
DESNORMALIZACION

El objetivo de la salud publica es que las conductas saludables sean las mas faci-
les de adquirir. Para ello, intenta que las personas no se vean presionadas —por intereses
comerciales o de otra indole— a adquirir conductas que posteriormente lamenten haber
adquirido, por los perjuicios que conlleva.

Los diversos aspectos regulatorios persiguen un objetivo definido: “desnormalizar”, hacer
que no sean vistas como normales o deseables aquellas conductas que objetivamente (y
de acuerdo con las escalas de valores de la poblacion) no son saludables. Por el contrario,
el objetivo primordial de quienes promueven un producto es su normalizacion. Quienes tie-
nen intereses economicos —o de otra indole— en la promocion de conductas no saludables
siempre buscan regulaciones aparentemente estrictas, pero que no “desnormalicen” la con-
ducta en cuestion.

El CMCT de la OMS deja claro que dificilmente podra ser util todo aquello que no se realice
en un marco “desnormalizador”. En este contexto hemos de ampliar las medidas de control
hacia la epidemia de dependencia nicotinica.

Cara a conseguir una “desnormalizacion” del consumo de tabaco y de nicotina, es muy
conveniente que los diversos DSLN se regulen como un producto de tabaco. Este tipo de
regulacion homogénea dificulta el inicio en el consumo, ayuda a quienes han fumado a no
recaer en el consumo y facilita los procesos de cesacion de quienes fuman.
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4.2. REGULACION ACTUAL

La regulacién de los CE varia segun los paises y los estados, y va desde la no re-
gulacioén hasta la prohibicion total (Japon, Brasil, Singapur, Seychelles, Uruguay e India)'®;
algunos han introducido restricciones estrictas''” y algun otro los regula como medicamen-
tos (Reino Unido).

En Australia la nicotina se clasifica como un “veneno peligroso” y como tal, es ilegal importar,
comprar, poseer o usar nicotina para vapear sin receta médica, aunque se puede vender
tabaco y CE a personas mayores de edad. Si alguno fuera aprobado para uso terapéutico
(como los productos de reemplazo de nicotina, disponibles gratuitamente), la regulacién
dicta que seria suministrado sélo con receta médica; incluso en este caso, no se podria
comercializar al por menor por ser un producto disefiado para parecerse a los productos de
tabaco.

En EEUU la FDA en 2016 decreto que los dispositivos de CE y los liquidos electrénicos
deben ser regulados como productos de tabaco y que caen bajo su regulacion. La FDA ha
clasificado a los CE como drug delivery devices (dispositivos de liberacion de sustancias
quimicas) y como tales estan sometidos Food, Drug, and Cosmetic Act (FDCA) para lo que
concierne a su importacion y venta; los productos que ya estaban en el mercado deben
presentar una autorizacion pre-mercado (PMTA) antes de mayo de 2020''®:La FDA evaluara
diversos parametros incluidos los ingredientes, las caracteristicas del producto y los riesgos
para la salud, asi como su atractivo para menores y personas no consumidoras. La regula-
cion es dispar en los diferentes Estados, en 13 de ellos los equiparan al tabaco en todos sus
aspectos''®. No pueden usarse CE en vuelos comerciales.

En febrero de 2014, el Parlamento Europeo aprobé una nueva directiva (2014/40/UE), que
actualizé la previa de 20014, En ella exige la estandarizacion y el control de calidad de liqui-
dos y vaporizadores, la divulgacion de ingredientes en liquidos y la proteccion a prueba de
menores y de manipulacion para envases de liquidos. Desde su entrada en vigor en mayo
de 2016 esta Directiva prohibe la compra y venta a menores de 18 afios y limita el nivel de
nicotina y los saborizantes utilizados. Respecto a la publicidad, la limita en prensa escrita,
television y radio, dejando el resto de medios, asi como la regulacion de su consumo en
los diversos espacios publicos a los estados miembros'®. La Directiva recomienda que la
regulacion de estos productos debe basarse en un nivel elevado de proteccion de la salud
publica.

La regulacion de los CE en el Reino Unido'?' es similar a la de la Union Europea con algunas
recomendaciones diferentes a quienes no consiguen dejar de fumar. Aunque tienen desde
2016 un sistema establecido de como regularlos como medicamentos o dispositivos libera-
dores de medicamentos, todos los CE comercializados lo estan como producto de consu-
mo, sujetos por tanto a la Tobacco and Related Products Regulations de 2016 (trasposicion
de la Directiva Europea).
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Siguiendo con la Directiva Europea, Espaia ha establecido limitaciones para la venta a
distancia de los DSLN, como los CE, y envases de recarga. También ha establecido que
los liquidos contengan como maximo 20 mg/ml de nicotina, que los cartuchos desecha-
bles o los depdsitos recargables pueden ser como maximo de 2 ml, y que los envases de
liquido para la recarga no puedan contener un volumen superior a 10 ml. Adicionalmente
se ha establecido que los liquidos de vapeo no pueden contener determinados aditivos
—como vitaminas, cafeina, taurina u otros— que den a entender que dicho producto aporta
beneficios relacionados con la vitalidad o la energia o reduce riesgos para la salud. La Ley
de defensa del consumidor prohibe el uso de DSLN en centros de las administraciones
publicas, establecimientos sanitarios, centros docentes (excepto en espacios al aire libre
de universidades y otros centros docentes para adultos), medios de transporte y parques
infantiles'?2. En la actualidad en todo el territorio del Estado Espariol —salvo en el Pais Vasco,
que los equipara a los productos de tabaco— no esta expresamente prohibido el consumo
de DSNL en bares, discotecas, cines, centros comerciales o lugares de trabajo no oficiales.

A diferencia de los PTC, cuya regulacion de publicidad, promocién y patrocinio es similar a
la del tabaco, la publicidad de DSNL solo esta prohibida en television, radio y prensa escrita.

De acuerdo con el RD 579/2017, los fabricantes e importadores de DSLN y envases de
recarga estan obligados a presentar, previo a su comercializacion, el disefio del etiquetado,
envasado y el folleto informativo para cada marca y tipo de producto, al Ministerio y la UE
en el Portal EU-CEG. También deben presentar datos de venta, preferencias de uso, resul-
tados sobre ingredientes, efectos adversos y riesgos para la salud identificados'. Aunque
no limita su venta a estancos o maquinas dispensadoras reguladas, como si ocurre con los
cigarrillos convencionales, si los equipara con éstos con respecto a la prohibicion de su
venta a menores, a los que tampoco se podran ofrecer productos que imiten su forma o
caracteristicas.

Como se ha sefalado, la Ley autondmica de Adicciones del Pais Vasco 1/2016'%* unificé
la regulacién del tabaco convencional a los DSLN, tanto en venta a menores, como en la
prohibicién de la publicidad y de zonas de consumo. Aun teniendo competencias, el resto
de autonomias parece estar esperando una regulaciéon nacional.

4.3. REGULACION FISCAL (art. 6 CMCT)

Una fiscalidad bien disefiada sobre las labores del tabaco y productos con nicotina
es una de las herramientas clave que contribuye de manera efectiva a la prevencion y control
de la epidemia de dependencia nicotinica con su morbi-mortalidad asociada.

En Espana los impuestos para los CE no son equiparables a los de los productos de taba-
co, ya que no soportan impuestos especiales. El CNPT, en linea con lo expresado anterior-
mente por la Comision Nacional de los Mercados y la Competencia'?®, considera que esta
diferencia en fiscalidad entre el tabaco combustible y los CE es perjudicial para la salud
publica y recomienda que se apliquen impuestos especiales especificos sobre la cantidad

29



LUAPREV
b e,
& “,

~ .
D ¥ DOCUMENTO DE CONSENSO sobre Dispositivos Susceptibles de Liberar Nicotina

de nicotina, algo que ya hacen algunos de nuestros vecinos en la Union Europea, como por
ejemplo ltalia y Portugal con tasas que oscilan alrededor de los 0,5€/ml'?¢. Con esta medida
impositiva se pretende que la carga fiscal sea trasladada al precio de venta al publico, algo
que fundamentalmente desincentivara el inicio en el consumo, especialmente por parte de
la poblacion infanto-juvenil. Adicionalmente, la aplicacion de impuestos especiales a los CE
contribuiria ademas a aumentar el control sobre su cadena de oferta, redundando en ma-
yores garantias en lo que atafe a la seguridad y control de calidad de estos productos'?®.

Para ser eficaz, la equiparacion fiscal deberia ser absoluta, o casi absoluta (85-90%) en el
caso de que la evidencia muestre una reduccion significativa de la toxicidad en algun tipo
de DSLN.

Segun el Smoke Free Partnership, una asociacién con el objetivo de promover la defensa
del control del tabaco y la investigacion de politicas a nivel nacional y de la UE, la principal
prioridad en los impuestos para los CE es que deben considerarse dentro de un marco
regulatorio mas amplio para estos productos (incluida la regulacion del producto, comer-
cializacién, promocion y publicidad, restricciones de uso, etc.)'?”. Los CE se notifican y co-
mercializan de conformidad con las disposiciones del articulo 18 de la Directiva 2014/40/
UE sobre productos de tabaco, que extiende los requisitos de la directiva de tabaco a estos
productos. Los CE deberian incluirse en el alcance de la revision de la Directiva sobre el
impuesto al tabaco'?".

4.4. REGULACION DEL MARKETING (art. 13 CMCT)

La regulacién de los denominados DSLN, se ha realizado de forma incompleta en
cuanto a la publicidad y promocion. Las grandes compaiiias estan aprovechando los vacios
legales con respecto a la posibilidad de usar la publicidad exterior, para crear y mejorar
su imagen de marca y reposicionar la nicotina como algo deseable y de moda. Para ello,
ademas de los recursos clasicos que no les han sido aun restringidos, vienen utilizando las
redes sociales, paginas web e “Influencers y celebrities”, entre otras estrategias de Marke-
ting integrado.

Las redes sociales y paginas web de las marcas deben ser objeto de monitorizaciones
para detectar posibles incumplimientos. También es importante, como en el caso de los
PTC (como el IQOS) regulados como el tabaco tradicional, realizar monitorizaciones de su
actividad de publicidad y promocion. Se estan encontrando ejemplos de incumplimientos
por parte de las marcas a través de anuncios en prensa, relaciones publicas y/o patrocinio
de eventos. Estas empresas insisten en que solo promocionan la tecnologia, la cual carece
de ningun uso que no sea el exclusivo del consumo de productos relacionas con el tabaco.

Es muy importante la homogeneizacion de las restricciones publicitarias entre los productos
de tabaco clasicos y los nuevos productos, fundamentalmente porque toda publicidad su-
pone una normalizacion y porque el gran objetivo —aunque no el unico— del negocio de los
DSLN es la poblacion infanto-juvenil, que es la que mas perspectivas de futuro ofrece (algo
que, légicamente, quienes estan en el negocio negaran contra toda evidencia).
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4.5. OTROS ASPECTOS A REGULAR

De acuerdo con el manifiesto sobre la epidemia de los CE de European Netwok for
Smoking and Tobacco Prevention (ENSP)'28 del que el CNPT forma parte junto a 67 miem-
bros de 34 paises europeos, no es interés de la salud publica sustituir un producto muy
dafiino como el cigarrillo convencional por otro potencialmente menos, pero todavia dafiino
y adictivo, como el CE. Para evitar la renormalizacién del tabaquismo el ENSP recomienda
en relacion con la regulacion de los CE:

5. Una prohibicion completa de la publicidad.
6. Una prohibicion de su uso en todos los lugares publicos donde no esta permitido fumar.

7. Una prohibicién completa de los sabores para limitarla incorporacién de nifios, nifias y
jovenes al vapeo.

8. Unarestriccion de la venta a menores.
9. Una exhaustiva regulacion de precios.
10. La aplicacion del Protocolo de Comercio llicito a los CE.

En la misma linea, la “Declaracion de Madrid 2018 por la Salud y para el Avance de la
Regulacion del Tabaco en Espaiha”?® propone aplicar la actual regulaciéon sobre espacios
sin humo, a todos los productos relacionados (CE y productos a base de hierbas para
fumar). Todo ello con el doble objetivo de, por un lado, evitar la toxicidad pasiva que estos
ocasionan, y por otro, conseguir la desnormalizacion de su consumo en lugares publicos.

Por tanto, el objetivo de un marco regulador mas amplio para estos productos deberia ser
reducir el consumo de todos los productos de tabaco, al tiempo que se desalienta el uso
los CE, en particular por parte de los jovenes y las personas no fumadoras. Es probable que
el régimen regulatorio y fiscal para lograr este objetivo difiera entre paises, debido a los di-
ferentes desafios, entornos de politicas, niveles de implementacion del CMCT y el impacto
potencial de estos productos en el mercado para los productos de tabaco mas utilizados. El
fortalecimiento de la implementacion del CMCT sigue siendo la maxima prioridad en térmi-
nos de politicas integrales para reducir la carga del consumo de tabaco.

A continuacién, destacamos la importancia por la que es preciso ajustar la regulacion a los
articulos 8, 9y 18 CMCT:

Art. 8 del CMCT. La toxicidad derivada de la exposicion involuntaria de la poblacién no fu-
madora a los contenidos toxicos del aerosol emitido por los DSLN puede, en principio, ser
menor a los de los cigarrillos convencionales, pero la evidencia muestra que no es inocua.
La prevencion de esta exposicion involuntaria deberia ser por ello un objetivo irrenunciable,
a tenor del principio de precaucion. Ademas de contribuir a la proteccion de la poblacion no
fumadora, las restricciones de consumo en los lugares cerrados o semi-cerrados contribu-
yen también a la desnormalizacion de los diversos consumos.
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Cuando se compara como es el humo o el vapor de los primeros CE o de los tanques con
los mas recientes se observa que, gracias a los diversos aditivos empleados, éste ultimo es
bastante mas transparente, algo encaminado a reducir la percepcion de toxicidad de quien
los consume (activa o pasivamente).

Art. 9 del CMCT. Si el objetivo fundamental de los DSLN es conseguir que quienes fuman
dejen de fumar y se pasen a los nuevos productos, carece de sentido que se permita la
utilizacion de colores y sabores en los nuevos productos (asi como en los cigarrillos). Lo
que necesita quien es dependiente es la nicotina: la mayor parte de los sabores (a frutas,
dulces,...) y colores (llamativos, atractivos,...) van encaminados a captar primero la atencion
y luego la voluntad (es lo que es un trastorno adictivo en el fondo) de quienes nunca han sido
fumadores y de quienes se han planteado no serlo nunca.

Art. 18 del CMCT. Otro aspecto importante pendiente de regulacion es el referido a la
contaminacion medio-ambiental derivada de estos productos. El grupo de investigacion de
mercado del Euromonitor*' estima en 55 millones el nimero de personas que usaran DSLN
para 2021. Ademas del impacto de las emisiones de aerosoles %, esto supone una gran
acumulacion de plastico y basura electronica (baterias, cartuchos de plastico con contenido
toxico, metales pesados, mercurio y acido de las baterias...) que implica establecer una re-
gulacion de planes de reciclaje; de no hacerlo, el impacto ambiental de los CE puede crear
un problema de mayor envergadura que el actualmente generado por las colillas de tabaco.
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5. CONCLUSIONES'Y
RECOMENDACIONES

5.1. CONCLUSIONES

Aunque las autoridades sanitarias espafiolas ya han abordado este tema en diversas
ocasiones (asi, el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud emitié en febrero de
2018 un documento en el que se recomendaba a la poblacién no usar CE ni otros DSLN®?;
en enero de 2019 el Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social publicé un informe
técnico sobre los nuevos productos®; y en octubre de 2019 el Ministerio emitié una nota infor-
mativa sobre el seguimiento de la alerta producida en EEUU asociada al uso de CE, el CNPT
considera que es urgente realizar una regulacion mas adecuada a la amenaza que la difusion
de los nuevos productos estan teniendo en la prevencioén y el control del tabaquismo.

La epidemia del consumo de tabaco esta evolucionando hacia el uso dual de tabaco con
otros productos asociados, como los DSLN (especialmente los CE) y PTC. Como profesio-
nales se ha de estar alerta ante esta situacion y tomar las medidas por el bien de la salud
publica con informacion contrastada y fiable.

Estos nuevos productos novedosos estan influyendo negativamente en el control de la epi-
demia de tabaquismo dado que su promocion, en la mayor parte de los casos, desincentiva
el abandono del consumo de tabaco y son promocionados fundamentalmente entre los
grupos de edad mas jévenes para introducirlos al consumo de nicotina y a la adiccion a la
misma.

De acuerdo con el manifiesto sobre la epidemia de CE'?® de la Red Europea para la Preven-
cion del Tabaquismo (ENSP), del que el CNPT forma parte, sustituir a nivel poblacional un
producto muy dafino como el cigarrillo convencional por otro potencialmente menos, pero
todavia dafiino y adictivo, como el CE, va en contra del interés de la salud publica.

El objetivo de un marco regulador mas amplio para estos productos deberia ser reducir el
consumo de todos los productos de tabaco, al tiempo que se desalienta o desincentiva el
uso de los nuevos productos (DSLN, PTC, etc.), en particular por parte de los jovenes y las
personas no fumadoras.

Aunque la toxicidad potencial de los CE no esta aun definida, porque su dafio es diferido al
igual que con el tabaco, la evidencia cientifica muestra que en ningun caso son inocuos. Es
probable que sean menos toxicos que los cigarrillos convencionales, pero no esta claro que
la reduccion de la toxicidad sea significativa®”. Se debe regular los CE teniendo en cuenta
el principio de precaucion, a la luz de la evidencia disponible y a la espera de estudios que
muestren los efectos a largo plazo. A dia de hoy, no se puede plantear el uso sanitario de
los CE puesto que en ningiin momento sus fabricantes han solicitado la autorizacién como
producto farmacéutico a la Agencia Espafola del Medicamento.
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La industria tabaquera, mas que parte de la solucion, es parte responsable del problema. A
lo largo de la historia ha usado numerosas artimafas y estrategias para evitar las medidas
de control del consumo de tabaco. Actualmente ha ampliado estas estrategias con un mas
profundo conocimiento del marketing, para posicionar sus nuevos productos en el mercado
y potenciar su uso, con un lavado de imagen y un halo de salubridad que recuerda conti-
nuamente a las primeras estrategias usadas por la misma. Los actuales “influencers” y los
nuevos métodos de publicidad basados en la comunicacién integrada, estan haciendo llegar
a la poblacion mas joven y a poblacion interesada en dejar de fumar, una falsa creencia de
inocuidad de los CE que puede ser un gran retroceso en el control de la epidemia tabaquica.

Es evidente que en Espafa aun no se han aplicado muchas de las medidas de control que
se podrian implantar, pero mas evidente es aun que muchas de éstas no se han aplicado a
los nuevos productos. Los PTC son productos de tabaco y como tal deben ser regulados.
Ahi no hay dudas, aunque si algun que otro resquicio legal. La mayoria de los profesionales
del tabaquismo apoyan que los DSLN deberian ser regulados de la misma manera que el
tabaco, por el bien de la salud publica.

5.2. PROPUESTAS

En conformidad con la Declaracion de Madrid, de junio de 2018'%°, se propone:

* Incrementar la presion fiscal de los nuevos productos y dispositivos, incluidos los
DSLN, hasta hacerla similar o casi similar a la de los productos de tabaco.

*  Restringir toda publicidad, directa e indirecta, promocion y patrocinio de estos dis-
positivos, hasta hacerla similar a la de los productos de tabaco. Asi mismo, restringir la
publicidad y promocion, incluso la subliminal, en las Redes Sociales y la realizada por
famosos e influencers a través de internet, cine y television; responsabilizando a los
medios de los contenidos que en ellos se difundan.

. Expandir y equiparar las politicas de espacios libres de humo a los CE y otros tipos
de DSLN, en todos los entornos de uso publico cerrados y en los abiertos en los que
pueda estar presente poblacion menor de edad.

*  Monitorizar los consumos de DSLN y sus implicaciones en los policonsumos de
otras drogas, sobre todo fumadas, como el tabaco y el cannabis.

*  Restringir al maximo el uso de saborizantes y colorantes, ya que su uso va fundamen-
talmente encaminado a la captacion de la poblacion aun no consumidora.

*  Seguir controlando las ventas a menores de edad de dispositivos, liquidos y para-
fernalia asociada a DSLN, ya sea a través de tiendas, internet o grow shops cannabicas
donde se venden liquidos de vapeo con contenido en cannabinoides.
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* Insistir en la importancia de los modelos ejemplarizantes que ejercen los proge-
nitores, profesionales de la educacion, de la salud, la politica y personajes publicos
relevantes de la sociedad (deportistas, artistas, influencers,...).

. Impulsar programas de prevencion de consumos de sustancias adictivas —especial-
mente de aquellas mas normalizadas en nuestra sociedad, como nicotina, cannabis y
alcochol— en centros educativos, que incluyan la promocion de hogares libres de emi-
siones contaminantes derivadas del consumo de sustancias adictivas.

*  Aumentar la sensibilidad social, ayudando a la poblacion a adquirir una percepcion
del riesgo adecuada a la realidad frente a las drogas consumidas por via inhalatoria,
como nicotina y cannabis.

* Regular el reciclaje de los productos de deshecho que se producen tras el uso de los
DSLN.

*  Fomentar el apoyo, por parte del personal sanitario, para facilitar el abandono a las per-
sonas que presentan una dependencia nicotinica instaurada, sea del producto que sea.

. La aplicacion del Protocolo de Comercio llicito de Tabaco (TPI) a los DSLN.

. Introducir el empaquetado neutro en todos los productos de tabaco (medida de efi-
cacia contrastada), asi como en la medida de lo posible a todos los nuevos productos,
incluidos los DSLN.

Estas propuestas podrian resumirse en las siguientes recomendaciones:

1. Equiparar legalmente los DSLN a los productos de tabaco, tanto en cuestiones de
uso, compra-venta, etiquetado, espacios libres de emisiones, publicidad, promocion,
patrocinio e impuestos.

2. Impulsar estrategias dirigidas a proporcionar informacion basada en evidencias
cientificas sobre los DSNL —sin conflictos de interés— por parte de los profesionales
de la salud, la educacion y los medios de comunicacion.

3. Disminuir el uso y la exposicion al aerosol de estos dispositivos en la poblacién
general y en particular, en la juvenil y en mujeres embarazadas.
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Contra el Cancer

Consejo General de Colegios de
Odontdlogos y Estomatdlogos de

Espaia (CGOE)
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E]GCE?P

Asociacion Espafiola Contra el
Cancer (AECC)

Federacién de
de Enfermeria Com
¥ Arencidén Primaria

PBAEEC

E‘n fermeria en C.c:rdi.ologiu.

Federacion de Asociaciones de
Enfermeria Comunitaria y Atencion

Asociacion Espaiola de Enfermeria
Primaria (FAECAP)

en Cardiologia
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AES &

Asociacion de Economia de la Salud

fund

Asociacion de Economia de la Salud
(AES)

Asociacion de Educacion para la
Salud (ADEPS)

Consejo General de

Colegios Oficiales
de Psicdlogos FUNDACION
ESPANOLA DEL
CORAZON

Consejo General de Colegios de

Psicélogos (COP) Fundacién Espaiiola del Corazén

(FEC)
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Juntos sumamos en salud
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Sociedad de Respiratorio
en Atencion Primaria. GRAP

Sociedad de Respiratorio en
Atencion Primaria

OMC

Consejo General de colegios
Oficiales de Médicos (CGCOM)

SCATT

Societat Catalana d'Atencio i
Tractament del consum de Tabac

Sociedad Catalana de Atencion y
Tratamiento del consumo de Tabaco
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Sociedad Espafiiola de
Arteriosclerosis (SEA)
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Sociedad Espafiola de Alergologia
e Inmunologia Clinica (SEAIC)

SOCIEDAD
ESPANOLA DE
CARDIOLOGIA

Sociedad Espafiola de Cardiologia
(SEC)

SECIB

Sociedad Espafiola de Cirugia
Bucal (SECIB)

DOCUMENTO DE CONSENSO sobre Dispositivos Susceptibles de Liberar Nicotina

SEDET.

Sociedad Espafola de

Especialistas en Tabaquismo

Sociedad Espafola de Geriatria y
(SEDET)

Gerontologia (SEGG)

X

SOCIDROGALCOHOL

Asociacion de la Sociedad
Espafola de Hipertension Arterial y
Liga Espafiiola para la Lucha contra

la Hipertension Arterial (SEH-
LELHA)

Socidrogalcohol

Sociedad Espafiola de
Epidemiologia (SEE)

Sociedad Espafola de Medicina y
Seguridad en el Trabajo (SEMST)

Sociedad
Espaniola
de Farmacia

Familiar
y Comunitaria

Sociedad Espaiiola de Medicina
de Familia y Comunitaria

Sociedad Espafiola de Farmacia
Familiar y Comunitaria (SEFAC)

Sociedad Espaiola de Medicina de
Familia y Comunitaria (semFYC)
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Sociedad Espafiola de Médicos de Sociedad Espafola de Oncologia
Atencion Primaria (SEMERGEN)

Radioterapica (SEOR)

SEMG 0
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Sociedad Espaiiola de Médicos Sociedad Espafiola de
Generales y de Familia (SEMG) Otorrinolaringologia y Cirugia de

Cabeza y Cuello (SEORL)
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Sociedad Espafiola de Medicina
Interna (SEMI)

SEOM

Sociedad Espanola sepa.

de Oncologia Médica

Sociedad Espafola de Psiquiatria
(SEP)W

Sociedad Espafiola de Oncologia Sociedad Espafola de Periodoncia y
Médica (SEOM)

Osteointegracion (SEPA)

DOCUMENTO DE CONSENSO sobre Dispositivos Susceptibles de Liberar Nicotina

N
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SESPAS

Sociedad Espafiola de Salud Publica
y Administracion Sanitaria (SESPAS)

Sociedad Espanola de
Reumatologia

Sociedad Espafnola de Reumatologia
(SER)

SVNPTab

ENTaE
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Sociedad Vasco Navarra de

Prevencion del Tabaquismo
(SVNPTTab)
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CANNABIS —@—  TABACO

Con la colaboracién de grupo de

evidencia

trabajo EVICT
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